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Sprzeciw na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 Regulaminu: substancje czynne, w tym
dimoksystrobina

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 11 marca 2021 r. w sprawie rozporzadzenia wykonawczego Komisji

(UE) 2021/52 z dnia 22 stycznia 2021 r. zmieniajacego rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011

w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych benfluralin, dimoksystrobina,
fluazynam, flutolanil, mekoprop-P, mepikwat, metiram, oksamyl i piraklostrobina (2021/2552(RSP))

(2021/C 474/05)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/52 z dnia 22 stycznia 2021 r. zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji
czynnych benfluralin, dimoksystrobina, fluazynam, flutolanil, mekoprop-P, mepikwat, metiram, oksamyl i piraklo-
strobina ('),

— uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (3, w szczeg6lnosci jego art. 17 akapit pierwszy i art. 21,

— uwzgledniajac opini¢ wydang dnia 10 grudnia 2020 r. przez Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

— uwzgledniajac rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/408 z dnia 11 marca 2015 r. w sprawie wykonania
art. 80 ust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacego wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin oraz w sprawie ustalenia wykazu substancji kwalifikujacych sie do zastgpienia (%),

— uwzgledniajgc art. 11 i 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r.
ustanawiajgcego przepisy i zasady ogélne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania
uprawnienn wykonawczych przez Komisje (%),

— uwzgledniajac swojg rezolucje z dnia 13 wrze$nia 2018 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia w sprawie $rodkoéw
ochrony roslin (WE) nr 1107/2009 (°),

— uwzgledniajac art. 112 ust. 2 i 3 Regulaminu,

— uwzgledniajac projekt rezolucji Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa
Zywnosci,

A. majac na uwadze, ze 1 pazdziernika 2006 r. dyrektywa Komisji 2006/75/WE (°) dimoksystrobing wlaczono do
zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG (') oraz uznano jg za zatwierdzong na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009;

B. majac na uwadze, ze od 2013 r. trwa procedura odnowienia zatwierdzenia dimoksystrobiny na podstawie

rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (%);

(") Dz.U. L 23 z 25.1.2021, s. 13.

Q] Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.

¢ Dz.U.L 67 z 12.3.2015, s. 18.

* Dz.U. L 55z 28.2.2011, s. 13.

©) Dz.U. C 433 z 23.12.2019, s. 183.

(©) Dyrektywa Komisji 2006/75/WE z dnia 11 wrze$nia 2006 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlgczenia

dimoksystrobiny jako substancji czynnej (Dz.U. L 248 z 12.9.2006, s. 3).

() Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230
z 19.8.1991, s. 1).

) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do

wprowadzenia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu

Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony rodlin (Dz.U. L 252

z 19.9.2012, s. 26).
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C. majac na uwadze, ze okres zatwierdzenia substancji czynnej dimoksystrobina, ktéry pierwotnie mial mina¢ 30 wrze$nia
2016 r., przedtuzono juz o 16 miesigcy rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1136/2013 (°), a nast¢pnie
przedtuzano go kolejno o rok rozporzadzeniami wykonawczymi Komisji (UE) 2018/84 ('), (UE) 2018/1796 (') i (UE)
2019/2094 ('?), a teraz ponownie przedtuzono go o rok rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2021/52, przez co okres
zatwierdzenia ma trwa¢ do 31 stycznia 2022 r,;

D. majgc na uwadze, ze w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2021/52 Komisja nie wyjasnia powodéw przedtuzenia,
stwierdzajac jedynie: ,[w] zwigzku z tym, ze ocena tych substancji opdznila si¢ z przyczyn niezaleznych od
wnioskodawcow, prawdopodobnie zatwierdzenia tych substancji czynnych wygasna, zanim zostanie podjeta decyzja
w sprawie ich odnowienia”;

E. majac na uwadze, ze rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 ma na celu zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodowiska przy jednoczesnym zachowaniu konkurencyjnosci unijnego rolnictwa; majac
na uwadze, ze szczegdlnie nalezy zadba¢ o ochrong stabszych grup ludnosci, w tym kobiet cigzarnych, niemowlat
i dzieci;

F. majac na uwadze, ze nalezy stosowal zasade ostrozno$ci, a rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 przewiduje, iz
substancje powinno si¢ wlacza¢ w sklad Srodkéw ochrony roslin jedynie wtedy, gdy wykazano ich wyrazne korzysci dla
produkgji roslinnej i gdy nie oczekuje si¢ szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat ani niedopuszczalnych
skutkow dla srodowiska;

G. majgc na uwadze, ze rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 stanowi, ze ze wzgledow bezpieczenistwa okres zatwierdzenia
substancji czynnych powinien by¢ ograniczony w czasie; majac na uwadze, ze okres zatwierdzenia powinien by¢
proporcjonalny do ewentualnego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem takich substancji, ale w przypadku substancji
czynnych objetych rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2021/52 widaé wyraznie, Ze taka proporcjonalno$¢ nie
wystepuje;

H. majac na uwadze, ze w przypadku stwierdzenia ryzyka szkodliwego wplywu na zdrowie przy jednoczesnym braku
pewnosci naukowej Komisja i pafistwa cztonkowskie moga i powinny dziala¢ zgodnie z zasada ostroznosci, przyjmujac
tymczasowe $rodki zarzadzania ryzykiem, ktore sg niezbedne, by zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego;

. majgc na uwadze, ze w szczegdlnosci art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 stanowi, iz Komisja moze w kazdej
chwili dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji czynnej, zwlaszcza w przypadku gdy w Swietle najnowszej wiedzy
naukowej i technicznej uzna, Ze istniejg powody, aby uwazal, iz dana substancja przestala spelnia¢ kryteria
zatwierdzenia przewidziane w art. 4 tego rozporzadzenia, oraz majac na uwadze, ze przeglad ten moze doprowadzi¢ do
wycofania lub zmiany zatwierdzenia substancij;

Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukladu hormonalnego

J.  majac na uwadze, ze w 2015 r. na mocy rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/408 dimoksystrobing umieszczono
w wykazie substancji kwalifikujacych si¢ do zastapienia, poniewaz ostra dawka referencyjna (ARfD) dla tej substangji
czynnej jest znacznie nizsza niz w przypadku wigkszosci zatwierdzonych substancji czynnych w ich grupach
i poniewaz nalezy ja uznal za substancj¢ zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonalnego, ktéra moze mieé
niekorzystny wplyw na ludzi;

) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1136/2013 z dnia 12 listopada 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze
(UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych chlotianidyna, dimoksystrobina,
oksamyl i petoksamid (Dz.U. L 302 z 13.11.2013, s. 34).

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/84 z dnia 19 stycznia 2018 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: chloropiryfos, chloropiryfos metylu,
chlotianidyna, zwiazki miedzi, dimoksystrobina, mankozeb, mekoprop-P, metiram, oksamyl, petoksamid, propikonazol, propineb,
propyzamid, piraklostrobina i zoksamid (Dz.U. L 16 z 20.1.2018, s. 8).

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1796 z dnia 20 listopada 2018 r. zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: amidosulfuron, bifenoks, chloropiryfos,
chloropiryfos metylu, klofentezyna, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, diflufenikan, dimoksystrobina, fenoksaprop-P, fen-
propidyna, lenacyl, mankozeb, mekoprop-P, metiram, nikosulfuron, oksamyl, pikloram, piraklostrobina, piryproksyfen
i tritosulfuron (Dz.U. L 294 z 21.11.2018, s. 15).

(")  Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/2094 z dnia 29 listopada 2019 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych benfluralin, dimoksystrobina, fluazynam,
flutolanil, mankozeb, mekoprop-P, mepikwat, metiram, oksamyl i piraklostrobina (Dz.U. L 317 z 9.12.2019, s. 102).
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K. majac na uwadze, ze zgodnie z pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nie mozna zatwierdzi¢
substancji czynnej uznanej za substancj¢ zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonalnego, ktéra moze mieé
niekorzystny wplyw na ludzi, chyba Ze narazenie ludzi na t¢ substancje czynng w Srodku ochrony rodlin
w realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest nieistotne, to znaczy dany produkt stosuje si¢
w systemach zamknigtych lub w innych warunkach wylaczajacych kontakt z ludZmi oraz jezeli pozostalosci substancji
czynnej w zywnoSci lub paszy nie przekraczaja wartosci wzorcowej okreslonej zgodnie z art. 18 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (*%);

L. majagc na uwadze, ze nie do przyjecia jest, aby nadal dopuszczone bylo stosowanie w Unii substancji czynnej, o ktorej
wiadomo, ze spelnia kryteria graniczne ustanowione z mysla o ochronie zdrowia ludzkiego przed substancjami
czynnymi o wlasciwosciach rakotwérczych, mutagennych, dzialajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ lub zaburzajacych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego, zagrazajacych tym samym zdrowiu publicznemu i Srodowisku;

M. majac na uwadze, Ze wnioskodawcy moga wykorzystywaé automatyczny system wiasciwy dla metod pracy Komisji,
ktéry prowadzi do niezwlocznego przedtuzenia okreséw zatwierdzania substancji czynnych, jezeli ponowna ocena
ryzyka nie zostala zakonczona, celowo przeciggajac proces ponownej oceny poprzez przedstawianie nickompletnych
danych i wystepowanie o kolejne odstepstwa i szczegblne warunki, co wiaze si¢ z niedopuszczalnym zagrozeniem dla
zdrowia ludzkiego i Srodowiska, ktére przez caly ten czas sa nadal narazane na dzialanie niebezpiecznej substancji;

N. majgc na uwadze, ze w rezolucji z dnia 13 wrze$nia 2018 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia w sprawie Srodkéw
ochrony rodlin (WE) nr 1107/2009 Parlament wezwal Komisje¢ i pafistwa czlonkowskie, aby ,dopilnowaly, zeby
proceduralne przedtuzenie okresu zatwierdzenia na czas trwania procedury, zgodnie z art. 17 rozporzadzenia, nie byto
stosowane w odniesieniu do substancji czynnych, ktére sa mutagenne, rakotworcze lub dzialajace szkodliwie na
rozrodczo$¢ 1 w zwigzku z tym nalezg do kategorii 1A lub 1B, lub substancji czynnych zaburzajacych funkcjonowanie
ukladu hormonalnego i szkodliwych dla ludzi lub zwierzat, jak ma to obecnie miejsce w przypadku takich substancji
jak: flumioksazyna, tiaklopryd, chlorotoluron i dimoksystrobina”;

O. majac na uwadze, ze Parlament wyrazil juz sprzeciw wobec wczesniejszego przedluzenia okresu zatwierdzenia
dimoksystrobiny w rezolucji z 18 grudnia 2019 r. (%), a Komisja nie udzielita przekonujacej odpowiedzi na t¢ rezolucje
ani nie wykazala odpowiednio, Ze kolejne przedluzenie nie wykroczy poza jej uprawnienia wykonawcze;

P. majac na uwadze, ze po poprzednim przedtuzeniu okreséw zatwierdzenia 10 substancji czynnych w 2019 r., w tym
dimoksystrobiny, na podstawie rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/2094, nie przedtuzono zatwierdzenia tylko
jednej z tych substancji, a na mocy rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/52 po raz kolejny przedtuzono okresy
zatwierdzenia pozostatych dziewigciu substancji, wielu z nich po raz trzeci lub czwarty, a dwdch nawet po raz szdsty;

1. uwaza, ze rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/52 wykracza poza uprawnienia wykonawcze przewidziane
w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009;

2. uwaza, ze rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/52 jest niezgodne z zasada ostroznosci;

3. uwaza, ze decyzja o przedluzeniu okresu zatwierdzenia dimoksystrobiny jest niezgodna z kryteriami bezpieczenstwa
okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 i nie opiera si¢ ani na dowodach, ze substancje¢ t¢ mozna bezpiecznie
stosowa¢, ani na udowodnionej pilnej potrzebie stosowania jej w produkeji zywnosci w Unii;

4. wzywa Komisj¢ do uchylenia rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/52 i przedlozenia komisji nowego projektu
z uwzglednieniem dowodéw naukowych na szkodliwe dziatanie wszystkich przedmiotowych substancji, a w szczegdlnosci
dimoksystrobiny;

(®)  Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostalosci pestycydéw w Zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego oraz na ich
powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).

(") Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 18 grudnia 2019 r. w sprawie projektu rozporzadzenia wykonawczego Komisji
zmieniajacego rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji
czynnych: benfluralin, dimoksystrobina, fluazynam, flutolanil, mankozeb, mekoprop-P, mepikwat, metiram, oksamyl
i piraklostrobina (Teksty przyjete, P9_TA(2019)0099).
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5. wzywa Komisje do przedtozenia wniosku dotyczacego odmowy przedtuzenia stosowania dimoksystrobiny podczas
kolejnego posiedzenia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz;

6. wzywa Komisje, aby poinformowata Parlament o konkretnych powodach, dla ktérych ocene substancji opézniono
z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcéw, oraz okreslita, ktore punkty koficowe sa nadal oceniane i dlaczego ocena ta
wymaga tak duzo czasu;

7. ponownie wzywa Komisje do przedstawiania projektow rozporzadzen wykonawczych jedynie w celu przedluzenia
okreséw zatwierdzenia substancji, w przypadku ktérych obecny stan nauki nie powinien prowadzi¢ do wniosku Komisji
w sprawie nieprzedtuzenia zatwierdzenia dla danej substancji czynnej;

8. ponownie wzywa Komisje do wycofania zatwierdzen dotyczgcych substandji, jezeli istnieja dowody lub uzasadnione
watpliwosci, ze nie beda one spelnia¢ kryteriéw bezpieczenstwa okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009;

9.  ponownie zwraca si¢ do panstw cztonkowskich, aby dopilnowaly whasciwego i terminowego dokonywania ponownej
oceny zezwolen na zgloszone przez te panstwa substancje czynne, oraz wzywa je do jak najszybszego i skutecznego
nadrobienia obecnych opézniery;

10.  zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej rezolucji Radzie i Komisji oraz rzagdom
i parlamentom panstw czlonkowskich.
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